Cochlear™ Baha® Connect System

MRI Safety Information

o

Non-clinical testing has demonstrated that the Implant
and Abutment [BI300, BA210, BIA400, BIA300 & BIA310]
is MR Conditional at 1.5 and 3.0 Tesla. It can be scanned
safely under the following conditions.

The sound processor must be removed
before entering a room where an MRI
scanner is located.

+ Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla only

+ Maximum spatial gradient field of 3,000 Gauss/cm
(30 T/m)

+ Maximum MR System reported whole body
averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg or
maximum head averaged SAR of 3.2 W/kg (Normal
Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the implant
and abutment are expected to produce a maximum
temperature rise of 1.1°C after 15 minutes of continuous
scanning.

In non-clinical testing with the implant and abutment in
place, the image artefact caused by the device extends
approximately 1.8 cm from the implant and abutment
when imaged with a gradient echo pulse sequence and
a 3.0 Tesla MRI system. The artefact is reduced to 1.2 cm
from the implant when the abutment is removed.
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NH$opmauma 3a 6e3onacHocT

npun AMP
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VI3BBHKAVHUYHW U3NUTaHMA NOKa3BaT, Ye MMNAaHTbT
n ¢pvikcatopsT [BI300, BA210, BIA400, BIA300 1 BIA310]
ca MP-6e3onacHu npu 1,5 1 3,0 Tesla. Moxe aa 6bae
CKaHnpaH 6e3onacHo npu cneaHnTe ycnosua.

38ykoeusm npoyecop mpséea da ce
ceasis npedu 8nu3aHe 8 nomeljeHue ¢
anapamypa 3a IMP.

+ CTaTUYHO MarHMTHO nofe camo 1,5Tu 3T

+ MaKkcvManeH NpoCTPaHCTBEH rpafeHT Ha MarHUTHOTO
none 3,000 Gauss/cm (30 T/m)

+ OTueteHa oT MP-cucTeMata MakcMmanHa cpejHa 3a
LSN10TO TANO cneumduyHa NorbaHaTa MOLWHOCT (SAR) 2
W/kg van MakcumanHa cpesHa 3a rnasata SAR 3,2 W/kg
(HopMmaneH paboTeH pexwm)

Mpy AepUHUPaHNTe NO-rope YCI0BWSA Ha CKaHUpaHe

Ce 04akBa VMMNAHTLT U GUKCATOPBT Aa MOBMLWAT
Temnepatypata cv ¢ 1,1 °C cnes 15 MUHY TV HenpekbcHaTo
CKaHupaHe.

Hp\/\ W3BBHKANHNYHN U3NNTaHWUS, KOraTo UMMIaHTbT

1 GVKCATOPBT Ca HA MACTOTO CU, apTedakTbT Ha
VI306DBXEHMETO OT U3JenneTo ce NPoCcTrpa Ha OKONo
1,8 cm oT MnNaHTa n ¢vn<caTopa, KOraTo ce 3acHema C
rpajneHTHa exo UMnyicHa nocneaoBaTenHocT 1 AMP-
cuctema 3.0 Tesla. ApTedakTsT ce pegyumpa go 1,2 cm ot
WMMNaHTa, Korato ¢V]KCSTOpr € CcBaneH.
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Informace o bezpecnosti pFi

vySetieni MRI

far

Mimoklinické testovani prokdzalo, Ze s implantdtem a
abutmentem [BI300, BA210, BIA400, BIA300 a BIA310]
Ize podminéné absolvovat vySetfeni MR o intenzité 1,5
a 3,0tesla. Lze jej bezpecné skenovat za nasledujicich
podminek.

Zvukovy procesor musi byt odstranén
predtim, neZ se vejde do mistnosti,
kde je umistén MRI skener.

« Statické magnetické pole pouze o sfle pouze 1,5 a 3 tesla

+ Maximalni pole s prostorovym gradientem nejvyse
3,000gauss/cm (30 T/m)

+ Maximalni primeérnd specifickd mira absorpce (SAR)
celého téla vykazovana systémem MR ve vysi 2 W/kg
nebo maximalni pramér hlavy SAR 3,2 W/kg (normalnf
provozni rezim)

Predpoklada se, Ze za vyse definovanych podminek
skenovani zpUsobi implantét a abutment zvyseni teploty
nejvyse o 1.1°C po 15 minutdch nepretrzitého skenovani.

Pri mimoklinickém testovan(s implantdtem a abutmentem
na misté saha artefakt obrazu zptsobeny zafizenim do
vzdalenosti priblizné 1,8 cm od implantatu a abutmentu
pfi snimkovani sekvenci s gradientem odrazenych impulz{
a MRIsystémem 3,0 tesla. Artefakt je snizenna 1,2 cm z
implantétu, kdyZ je odstranén abutment.
Cochlear™ Baha® Connect System
Sikkerhedsoplysninger om MRI
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Ikke-kliniske undersggeler har vist, at implantatet og
abutmentet [BI300, BA210, BIA400, BIA300 og BIA310] er
MR-betingede ved 1,5 og 3,0 tesla. Der kan kun scannes
sikkert under fglgende betingelser.

Lydprocessoren skal fjernes, inden
brugeren treeder ind i et rum med en
MR-scanner.

« Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla og 3 tesla
+ Maks. spatialt gradientfelt p& 3,000 gauss/cm (30 T/m)
+ Maks. gennemsnitlig helkrops-SAR rapporteret for MR-

system pa 2 W/kg eller maks. gennemsnitligt hoved-SAR
pa 3,2 W/kg (normal driftsform)

Under de ovenfor definerede scanningsbetingelser
forventes implantatet og abutmentet at generere en
maksimal temperaturstigning pa 1,1 °C efter 15 minutters

kontinuerlig scanning.

Ved ikke-kliniske tests med implantatet og abutmentet

pé plads raekker den billedartefakt, enheden forarsager,
ca. 1,8 cm ud fra implantatet og abutmentet, nar billedet
tages med en gradient-ekkoimpulssekvens og et MR-
system med 3,0 tesla. Billedartefakten reduceres til 1,2 cm
fraimplantatet, nar abutmentet fjernes.
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MRT-Sicherheitsinformationen
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In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass
Implantat und Schnappkupplung [BI300, BA210, BIA400,
BIA300 und BIA310] bedingt MR-sicher fir 1,5 und 3,0
Tesla sind. Unter folgenden Bedingungen kann eine
sichere Untersuchung durchgefuhrt werden.

Der Soundprozessor muss vor
Betreten eines Raumes, in dem sich ein
Magnetresonanztomograph befindet,
abgenommen werden.

« Statische Feldstarke des Magnetfelds maximal 1,5 Tesla
und 3 Tesla

+ Raumliches Gradientenfeld maximal 3.000 Gauf3/cm
(30 T/m)

+ Maximale vom MRT-System angezeigte spezifische
Energieabsorptionsrate (SAR), gemittelt iber den
ganzen Korper, von 2 W/kg, oder maximaler SAR-Wert,
gemittelt Gber den Kopf, von 3,2 W/kg (im normalen
Betriebsmodus)

Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen
wird die Temperatur des Implantats und der
Schnappkupplung bei 15-mintiger durchgehender
Messung voraussichtlich maximal um 1,1 °C ansteigen.

In nichtklinischen Tests mit eingesetztem Implantat und
eingesetzter Schnappkupplung verschattete das von
Implantat und Schnappkupplung verursachte Bildartefakt
einen Bereich von ungefahr 1,8 cm um diese herum,

wenn eine Gradienten-Echopulssequenz eines 3,0-Tesla-
Magnetresonanztomographen zur Bildgebung verwendet
wurde. Der verschattete Bereich verringert sich auf 1,2 cm
um das Implantat, wenn die Schnappkupplung entfernt
wird.
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MAnpoyopicg acpaleiag payvntikig
topoypawiag (MRI)

far\

TOPEWVA HE HN KAVLKEG SOKLPEG TO EPPUTEUPA KAL N
Bdon oTApLENC [BI300, BA210, BIA400, BIA300 & BIA310]
elvat ac@aln yLa gayvntiké cuvtoviopd (MR) utd
TpoUToBETELG ota 1,5 kat 3,0 Tesla. To poidv pmopel va
UTIOOTEL 0APWON KATW aTtd TG AkOAOUBEG CUVOIKEG.

0 emeéepyaotric fixou mpEmet va apatpelel
TPV ano v loodo ot ywpo émou
UTTApYEL TAPWTIG ATELKOVLONG LayVTLKOU
ouvtoviapol (MRI).

+ ZTATLKO PJayvnTiko medlo povo ota 1,5 Tesla kat ota 3
Tesla

+ Méyioto nedlo wpkng Babutéwong ota 3,000 Gauss/
cm (30 T/m)

+ MéyLoTto oUoTNpa HayvNTKoU GUVTOVLOHOU
(MR) ava@epOpEVO HEGOTLUNHEVO ELSLKO pUBUO
oAoCWHATLKAG armoppdenaong (SAR) ota 2 W/kg | péyLoto
HECOTLHNHEVO ELSLKO pUBHO aTToppdPNONG KEYAANG
(SAR) ota 3,2 W/kg (PUOLoAOYLKOG TpOTIOC AsLtoupytac)

YTI6 TG 0UVBNKEG odpwang Tou kabopilovtal mapanavw,
TO PUTELPA KaL N BAon oTPLENG avapévetal va
Tapayouv péylotn avénon Beppokpaciag ota 1,1 °C petd
ard 15 Aemtd ouveXOHEVNG 0APWOnG.

T PN KALWVLKEG SOKLPEG pE TO ePQUTELPA KaL T Bdon
oTrPLENG 0T BE0N TOUG, TO TEXVNHA ELKOVAG TTOU
TIPOKARBNKE a6 Tr) CUOKEUT ETEKTElVETAL TTEPLTIOU

1,8 cm amd to eppUTEVpa Kat T Bdaon otrpLEng otav
aretkoviZetal ye Babuiswon mapkng akohoublag nyoug
Kal cVOTNHA ATIELKOVLONG HayVNTIKoU GuvToviopoU (MRI)
ota 3,0 Tesla. To Téyvnpa peLwvetat ota 1,2 cm amno to
eppuTevpa dtav n Baon otrplEng agatpeitat.
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resonancia magnética
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Pruebas no clinicas han demostrado que el implante y
el pilar [BI300, BA210, BIA400, BIA300 y BIA310] son
compatibles con sistemas de RM de 1,5y 3,0 teslas. La
resonancia puede realizarse de forma segura en las
siguientes condiciones.

Se debe quitar el procesador de sonido
antes de entrar en una habitacién donde
esté situado un escdner de IRM.

+ Solo campo magnético estético de 1,5y 3 teslas

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo de
3000 Gauss/cm (30 T/m)

+ Promedio de indice de absorcién especifica (SAR) de
cuerpo entero maximo de 2 W/kg o promedio de SAR de
cabeza maximo de 3,2 W/kg (modo de funcionamiento
normal)

En las condiciones de escaneo indicadas anteriormente,
se estima que el implante y el pilar producirdn un aumento
de temperatura maximo de 1,1 °C tras 15 minutos de
escaneo continuo.

En pruebas no clinicas con elimplante y el pilar colocados,
los defectos en laimagen causados por el dispositivo se
extienden aproximadamente 1,8 cm desde el implante y el
pilar cuando la adquisicién de imagen se realiza utilizando
una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un
sistema de IRM de 3,0 teslas. El artefacto se reduce a 1,2
cm desde el implante cuando se retira el pilar.
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MRT ohutusteave
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Mittekliiniline testimine on ndidanud, et implantaat ja tugi
[BI300, BA210, BIA400, BIA300 ja BIA310] rahuldavad
MR-tingimusi 1,5 ja 3,0 tesla juures. Seda v3ib ohutult
skaneerida jargmistes tingimustes.

Heliprotsessor tuleb eemaldada enne
ruumi sisenemist, kus paikneb MRT seade.

+ Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat ja 3 teslat

+ Vdlja maksimaalne ruumigradient 3000 gaussi/cm
(30 T/m)

+ MR-susteemi teatatud maksimaalne kogu keha
erineeldumiskiiruse (SAR) keskvaartus on 2 W/kg
vOi maksimaalne pea SAR-i keskvaartus on 3,2 W/kg
(normaalne téoreziim)

Ulalmaaratletud skaneerimistingimustel eeldatakse, et
implantaat ja tugi pohjustavad maksimaalse temperatuuri
tousu 1,1 °C parast 15-minutilist pidevat skaneerimist.

Mittekliinilistes katsetes gradientkaja impulsside jada ja
3,3 teslase MRT-slisteemiga, kui implantaat ja tugi on oma
kohal, ulatub seadme poolt pdhjustatud kujutise artefakt
umbes 1,8 cm kaugusele implantaadist ja toest. Toe
eemaldamisel vaheneb artefakt kuni 1,2 cm implantaadist.
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MRI-turvallisuustiedote

o

Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd istutteen ja
valikkeen [BI300, BA210, BIA400, BIA300 ja BIA310]
magneettikuvaus on sallittua tietyin varauksin 1,5 ja 3,0
teslan laitteilla. Niita voidaan kayttaa kuvauksen aikana,
mikali seuraavassa mainitut ehdot téyttyvat.

Puheprosessori on poistettava ennen
siirtymistd huoneeseen, jossa on MRI-
kuvauslaite.

+ Staattisen magneettikentan voimakkuus 1,5 teslaa ja 3
teslaa

+ Muuttuva magneettikenttd enintaan 3 000 gaussia/cm
(30 T/m)

+ MRI-jarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimaaraisen
altistumisen maksimaalinen SAR-arvo 2 W/kg tai paan
keskimaaraisen altistumisen maksimaalinen SAR-arvo 3,2
W/kg (normaali toimintatila)

Ylla madritellyissa kuvausolosuhteissa istutteen ja
valikkeen lampétilan odotetaan nousevan enintaan 1,1 °C
15 minuutin keskeytyksettoman kuvauksen aikana.

Ei-kliinisissa testeissa paikalleen jatetyn istutteen ja
valikkeen varjostama alue ulottui noin 1,8 cm:n paahan
istutteesta ja valikkeesta kuvauksissa, jotka suoritettiin
gradienttikaikupulssisekvensseilld 3,0 teslan MRI-
jarjestelmassa. Varjostuma ulottuu vain 1,2 cm:n paahan
istutteesta, kun valike poistetaan.
Cochlear™ Baha® Connect System
Informations de sécurité relatives

al'IRM
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Des tests non cliniques ont démontré que I'implant et le
pilier [BI300, BA210, BIA400, BIA300 et BIA310] sont IRM
compatible sous conditions a 1,5 et 3,0 teslas. Il peut étre
scanné en toute sécurité dans les conditions suivantes :

Le processeur doit étre retiré avant I'entrée
dans un local o se trouve un scanner IRM.

+ Champ magnétique statique égala 1,5 teslaet 3
teslas seulement

+ Gradient maximum du champ magnétique de
3000 Gauss/cm (30 T/m)

+ Valeur moyenne maximale du taux SAR, corps entier, de
2 W/kgou valeur moyenne maximale du taux SAR, téte, de
3,2 w/kg (mode de fonctionnement normal)indiquées par
le systeme a résonnance magnétique

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, I'implant
et le pilier produisent normalement une augmentation
de température maximum de 1,1 °C aprés 15 minutes de
balayage continu.

Dans des tests non cliniques réalisés avec I'implant et le
pilier en place, I'artefact d'image dd au dispositif s'étend a
environ 1,8 cm de l'implant et du pilier lorsque I'image est
réalisée avec une suite d'impulsion en écho de gradient
etun systéeme IRM 3,0 teslas. Lartefact est réduita 1,2 cm
autour de I'implant lorsque le pilier est retiré.
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MRI snimanju
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Neklinicka ispitivanja dokazala su da su implantat i
nastavak [BI300, BA210, BIA400, BIA300 i BIA310] uvjetno
sigurni za upotrebu u MR okruzenju pri 1,5 3,0 Tesla.
MozZe se sigurno snimati pod sljede¢im uvjetima.

Procesor zvuka treba skinuti prije
ulaska u sobu u kojoj se nalazi uredaj za
MRI snimanje.

+ Stati¢ko magnetsko polje samo jacine 1,513 Tesla

+ Maksimalno polje prostornog gradijenta od 3,000 Gauss/
cm (30 T/m)

+ Maksimalna prijavljena, uprosjecena specifi¢na stopa
apsorpcije (SAR) cijelog tijela sustava za MRI snimanje od
2 W/kg ili maksimalne uprosjecene glave SAR od 3,2 W/kg
(normalan nacin rada)

Pod prethodno definiranim uvjetima ocekuje se
da ¢e implantat i nastavak proizvesti maksimalni

porast temperature od 1,1°C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.

U neklinickim ispitivanjima implantata i nastavka na
mjestu, artefakt na slikama uzrokovan uredajem Siri se
priblizno 1,8 cm od implantata i nastavka kad se snima s
pulsnom sekvencom eho gradijenta i MRI sustavom jacine
3,0 Tesla. Kad se ukloni nastavak, artefakt se smanjuje na
1,2 cm od implantata.

Cochlear™ Baha® Connect System [E]

Biztonsagi tudnivalék MRI-
vizsgalat esetén

o

Nem klinikai vizsgalatokban bizonyitottak, hogy az
implantatum és az illesztési felulet [BI300, BA210, BIA400,
BIA300 és BIA310] 1,5 és 3,0 tesla mez&erdsségnél
MR-kondicionalis (feltételesen biztonsagos). Az alabbi
eléirdsok betartdsa mellett a vizsgélat biztonsdgosan
elvégezhet6.

Az MRI-vizsgaléba lépés elétt a
beszédprocesszort le kell venni.

« Statikus magneses mez6: kizarélag 1,5 és 3 tesla

+ Maximalis magneses térgradiens: 3,000 Gauss/cm
(30 T/m)

* MR-rendszernél mért maximélis, teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési rata (SAR): 2 W/kg vagy maximalis,
fejre dtlagolt fajlagos elnyelési rata: 3,2 W/kg (rendes
lizemmad)

Afent leirt vizsgalati paraméterek mellett az implantatum
és azillesztési felllet 15 perces folyamatos vizsgalat alatt
varhatdan 1,1 °C maximalis hémérséklet-emelkedést
eredményez.

Nem klinikai jellegli, beultetett implantdtummal

és illesztési felllettel végzett vizsgalatok soran és
gradiens ekhéimpulzus sorozattal, illetve 3,0 teslds
MR-berendezéssel végzett képalkotaskor, az eszkdz
altal okozott mitermék kordlbeldl 1,8 cm nagysagu az
implantatum és az illesztési feltlet kordl. Eltavolitott
illesztési felllet esetén a mlitermék 1,2 cm nagysagu az
implantatum koral.
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Informazioni sulla sicurezza in
ambiente RM
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Test non clinici hanno dimostrato che I'impianto e il
pilastro [BI300, BA210, BIA400, BIA300 et BIA310] hanno
una compatibilita RM condizionata a 1,5 e 3,0 Tesla. Pud
infatti essere sottoposto normalmente a scansione

RM, purché vengano soddisfatte le condizioni riportate
diseguito.

Il processore del suono dovrd essere
rimosso prima di entrare in una sala in
cui si trova un dispositivo di scansione
a risonanza magnetica.

+ Campo magnetico statico esclusivamente di 1,5 Tesla e
3 Tesla.

+ Campo a gradiente spaziale massimo: 3,000 Gauss/cm
(30 T/m).

+ Valore massimo del tasso di assorbimento specifico
(SAR) registrato dal sistema per risonanza magnetica in
modalita di funzionamento normale: 2 W/kg (mediato sul
corpo intero) o 3,2 W/kg (mediato sulla testa).

Nelle condizioni di scansione descritte sopra, si prevede
che I'impianto e il pilastro producano un aumento

di temperatura massimo di 1,1 °C dopo 15 minuti di
scansione continua.

In test non clinici con I'impianto e il pilastro in posizione,
I'artefatto che il dispositivo determinava sulle immagini
si estendeva per circa 1,8 cm dall'impianto e dal pilastro.
Cio avveniva in seguito all'acquisizione di immagini RM
effettuata con una sequenza diimpulsi a eco di gradiente
tramite un sistema per risonanza magnetica da 3,0 Tesla.
In sequito alla rimozione del pilastro, I'estensione
dell'artefatto a partire dallimpianto si riducevaa 1,2 cm.
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MRT saugos informacija

o

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad implantas ir atrama
(BI300, BA210, BIA400, BIA300 ir BIA310) yra MR salyginiai
esant 1,5 ir 3,0 tesly magnetiniam laukui. Jj galima saugiai
skenuoti toliau nurodytomis sglygomis.

Garso procesoriy privaloma nusiimti
pries jeinant j patalpg, kurioje yra MR
tomografas.

+ Esant tik 1,5 teslos ir 3 tesly stiprumo statiniam
magnetiniam laukui

+ Esant maksimaliam 3,000 gausy/cm (30 T/m) erdviniam
gradientiniam laukui

* Maksimali MR sistemos parodyta savitosios energijos
absorbavimo norma (SAR) vidutiniSkai visam kanui yra 2
W/kg arba maksimali SAR galvai vidutiniskai yra 3,2 W/kg
(esant jprastam naudojimo rezimui)

Esant nurodytoms skenavimo sglygoms manoma, kad
po 15 minuciy nuolatinio skenavimo implanto ir atramos
temperatara gali pakilti maksimaliai 1,1 °C.

Atlikus neklinikinius tyrimus su uzdétu implantu ir atrama,
prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas nusidriekia mazdaug
1,8 cm nuo implanto ir atramos, atliekant vaizdavima

su gradienty kartotiniy impulsy seka ir 3,0 teslos MRI
sistema. Pasalinus atramg, artefaktas nuo implanto
sumazinamas iki 1,2 cm.

Cochlear™ Baha® Connect System
MRI drosibas informacija

o

Nekliniskajas parbaudeés ir pieradits, ka pacientiem ar
implantu un savienojuma kontaktu [BI300, BA210, BIA400,
BIA300 un BIA310] var veikt MRI apstak|os pie 1,5Tun 3,0
T. To var drosi skenét noraditajos apstak|os.

Pirms ieiesanas telpad, kurd atrodas MRI
skeneris, ir janonem skanas procesors.

+ Statiskais magnétiskais lauks — tikai 1,5Tun 3T

+ Maksimalais telpiska lauka gradients — 3,000 G/cm (30
T/m)

+ Maksimalais zinotais MRI sistémas vidéjais relativais
kermena absorbcijas koeficients (SAR) — 2 W/kgvai
maksimalais galvas vidéjais SAR 3,2 W/kg (parasta darba
rezima)

Iepriek$ noraditajos skenéSanas apstaklos implanta un
savienojuma kontaktu raditais temperattras maksimalais
pieaugums ir 1,1 °C péc 15 minasu ilgas nepartrauktas
skenésanas.

Nekliniskajas parbaudés ar ievietotu implantu un
savienojuma spraudni ierices radita attéla artefakts
sniedzas aptuveni 1,8 cm no implanta un savienojuma

Cochlear™ Baha®

Connect System
MRI SAFETY INFORMATION
Cochleare
spraudna,

kad attélots ar gradienta ehoimpulsa sekvenci un 3,0
T MRI sistému. Artefakts ir samazinats Iidz 1,2 cm no
implanta, kad savienojuma spraudnis ir nonemts.
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Veiligheidsinformatie voor het

uitvoeren van een MRI-scan

far

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het
implantaat en het abutment [BI300, BA210, BIA400,
BIA300 en BIA310] bij 1,5 en 3,0 Tesla geschikt zijn voor
MRI. De MRI-scan kan veilig worden uitgevoerd onder de
volgende omstandigheden.

De geluidsprocessor moet worden
verwijderd voor het binnengaan van een
ruimte waarin een MRI-scanner staat.

+ Een statisch magnetisch veld van exact 1,5 of 3 Tesla

+ Een spatial gradient field van maximaal
3.000 Gauss/cm (30 T/m)

+ Een door het MR-systeem gerapporteerde, over
het hele lichaam gemeten, gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) van 2 W/kg of een
maximale over het hoofd gemeten SAR van 3.2 W/kg
(normale bedrijfsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scanomstandigheden
produceren hetimplantaat en het abutment naar
verwachting een temperatuurstijging van maximaal 1,1 °C
na 15 minuten continu scannen.

In niet-klinische tests met het implantaat en het abutment
bedroeg het beeld-artefact dat door het toestel werd
veroorzaakt circa 1,8 cm vanaf het implantaat en het
abutment wanneer de beeldvorming plaatsvond met een
gradientpulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 Tesla.
Het artefactis gereduceerd tot 1,2 cm van het implantaat
wanneer het abutment wordt verwijderd.

Cochlear™ Baha® Connect System
Sikkerhetsinformasjon for MR

far

Tkke-klinisk testing har vist at implantat og koblingsstykke
[BI300, BA210, BIA400, BIA300 & BIA310] er MR-
kompatible ved 1,5 og 3,0 tesla. Det kan trygt skannes
under fglgende vilkar:

Lydprosessoren md tas av fer man garinn i
et rom der det befinner seq en MR-skanner.

« Statisk magnetfelt pa kun 1,5 og 3 tesla

+ Maksimalt spatialt gradientfelt pa 3 000 Gauss/cm
(30 T/m)

« Spesifikk absorpsjonsrate for maksimal helkropp i
gjennomsnitt (SAR) pa 2 W/kg eller maksimalt hode i
gjennomsnitt pa 3,2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under de skanneforhold som er angitt over, forventes
implantat og koblingsstykke & gi en maksimal
temperaturgkning pa 1,1 °C etter 15 minutter med
kontinuerlig skanning.

Ved ikke-klinisk testing med implantat og koblingsstykke
pa plass utvides bildeartefakten forérsaket av enheten ca.
1,8 cm fra implantat og koblingsstykke nar den avbildes
med en gradientekkopulssekvens og et 3,0 tesla MR-
system. Artefakten reduseres til 1,2 cm fra implantatet nar
koblingsstykket fjernes.
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Informacje dotyczgce bezpieczeristwa
obrazowania metoda rezonansu

magnetycznego (MRI)

far

Badania pozakliniczne wykazaty, ze implant i wspornik
[BI300, BA210, BIA400, BIA300 i BIA310] spetniajg
wymogi MR warunkowo przy indukgji 1,51 3,0 tesli.
Magnes moze by¢ skanowany bezpiecznie w opisanych
ponizej warunkach.

Procesor dzwieku nalezy zdjqé
przed wejsciem do pomieszczenia ze
skanerem MRI.

+ Wytgcznie statyczne pole magnetyczne o indukcji
1,5teslii 3 tesli



+ Maksymalny gradient przestrzenny 3000 gauséw/cm
(30 T/m)

+ Maksymalny zgtoszony dla systemu MR wspétczynnik
absorpdji wiasciwej (SAR) usredniony wzgledem
catego ciata wynoszacy 2 W/kg (zwykty tryb pracy) lub
maksymaly wspétczynnik SAR usredniony wzgledem
gtowy wynoszacy 3,2 W/kg (zwykty tryb pracy)

W zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania
spodziewa sie, ze implant i wspornik wygenerujg
maksymalny przyrost temperatury wynoszacy 1,1°C po 15
minutach ciggtego skanowania.

W badaniach pozaklinicznych z umieszczonymi na miejscu
implantem i wspornikiem artefakty obrazu generowane
przez urzadzenie rozciggaja sie na odlegtosc okoto 1,8 cm
od implantu i wspornika, gdy obrazowanie prowadzone
jest gradientowg sekwencjg impulséw w systemie MRI 3,0
tesli. Po usunieciu wspornika artefakt ogranicza sie do
odlegtosci 1,2 cm od implantu.
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Informacoes de seguranga para RM

O processador de som tem de ser retirado
A antes de entrar numa sala em que
esteja localizado um aparelho de RM.

Testes ndo clinicos demonstraram que o Implante e o Pilar
[BI300, BA210, BIA400, BIA300 e BIA310] sdo adequados
aRM, sob condi¢des especificas a 1,5 e 3,0 Tesla. Pode

ser utilizado em exame em seguranga sob as condicdes a
seguir indicadas.

+ Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla e 3 Tesla

+ Campo de gradiente espacial maximo de
3000 Gauss/cm (30 T/m)

+ Taxa de absorcdo especifica (TAE) para média de
méximos de corpo inteiro de 2 W/kg ou TAE para
média de maximos da cabeca de 3,2 W/kg (modo de
funcionamento normal), reportadas pelo sistema de RM

Nas condicdes de exame definidas acima, prevé-se que

o implante e o pilar gerem um aumento de temperatura
maximo de 1,1 °C apds 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos com o implante e o pilar colocado, o
artefacto de imagem gerado pelo dispositivo prolonga-se
por cerca de 1,8 cm a partir do implante e do pilar, quando
é gerada uma imagem do mesmo com uma sequéncia

de impulsos de eco gradiente e um sistema de RM de 3,0
Tesla. Quando o pilar é removido, o artefacto fica reduzido
a1,2cmapartir doimplante.
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Informatii privind siguranta
pentru RMN

Procesorul de sunet trebuie indepdrtat
m inainte de a intra intr-o camerd in care se
afld un scaner RMN.

Testele non-clinice au demonstrat ca implantul si
abutmentul [BI300, BA210, BIA400, BIA300 si BIA310] sunt
compatibile RMN la 1,5 si 3,0 Tesla. Acesta poate fi scanat
in siguranta in urmatoarele conditii.

+ Doar camp magnetic static de1,5 Tesla si 3 Tesla
+ Camp gradient spatial maxim de 3.000 Gauss/cm (30 T/m)

+ Medie maxima a ratei de absorbtie specifica (SAR) la
nivelulintregului corp raportata de sistemul RM de 2 W/
kg sau medie maxima a ratei absorbtie specifica (SAR) la
nivelul capului de 3,2 W/kg (Mod de operare normala)

in conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca
implantul si abutmentul vor produce o crestere maxima a
temperaturii de 1,1°C dupa 15 minute de scanare continua.

in testarea non-clinica, avand implantul si abutmentul
pozitionate, artefactele de imagine cauzate de dispozitiv se
extind cu aproximativ 1,8 cm de la implant si abutment in
cazul imagisticii cu o secventa de impuls ecou de gradient
siun sistem RMN de 3,0 Tesla. Artefactul este redus la 1,2
cm de la implant atunci cand abutmentul este indepdrtat.
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WNHdopmauyms o 6esonacHocTn MPT

eped exodom & nomeuwjeHue, 20e
m ycmaHoeneH MP-momozpa@, cnedyem
omcoeduHame 38ykogoli npoyeccop.

PesyneTaTbl AOKNMHNYECKUX VCTbITAHWIA MOKa3anu, 4To
Hanmume nmnnaHTata u onopsl [BI300, BA210, BIA400,
BIA300 1 BIA310] He aBnseTCA NPOTUBOMNOKAa3aHNeM K
nposegeHno MPT Npy HaNpsXeHHOCT MarHUTHOTO
nons 1,5 v 3,0 Tecna. NposeaeHne MPT 6e3onacHo npu
COBNHOAEHUN YCNOBUIA, N3NOXEHHBIX HUXE.

» CTaTnyeckoe MarHMTHoe none HanpAXeHHOCTbI TO/IbKO
1,5nnm 3 Tecna

« [PaAiMeHTHOe MarHNTHoE Nose HanpsxeHHoCTbIo 3,000
faycc/cm (30 Tn/m)

+ MaKkcvManbHas cpedHas yAeNbHas NornoLeHHas
MowHocTb (YIM) ang Bcero Tena 2 BT/kr unn
MakcumanbHas cpegHaa YIM anda ronosel 3,2 BT/kr (npu
CTaHAapTHBIX NapameTpax nposeseHns MPT)

Mpu cobntoAeHN NepeynCcieHHbIX BbilLe YyCA0BuiA
0XW/AaeTcs, YTo TemnepaTypa vMnaaHTaTa vi onopsbl
yBenMumnTCa He 6onee yem Ha 1,1°C uepes 15 MuHy T
HenpepbiBHOro MP-ckaHMpoBaHua.

B AOKNNHNYECKUX NCMbITaHNAX apTe¢aKT,

BbI3bIBaEMbI YCTaHOBNEHHbLIMU MMNIAHTATOM 1
OMOpPOM, PacNPOCTPaHANCA NPUEAN3NTENBHO Ha 1,8 CM
OT MMMAaHTaTa v 0Nopbl NPV NOAYYEHNN N306paxeHnin
CNOMOLLbI NOCNeA0BaTENbHOCTU TPaANEHTHbBIX
UMNYNbCOB Ha MP-ToMOrpagde ¢ HanpsaxXeHHOCTbH0
MarHuTHoro nona 3,0 Tecna. Mpu oTCYTCTBUM ONOPbI
pacnpocTpaHeHve apTedakTa OT UMMaHTaTa
yMeHbluaeTcs 4o 1,2 cm.
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Varnostne informacije MRI

2Zvocni procesor odstranite pred
A vstopom v prostor, kjer se nahaja
naprava za slikanje MRI.

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da sta vsadek in zati¢ni
nastavek [BI300, BA210, BIA400, BIA300 & BIA310]
pogojno primerna za slikanje z MR pri 1,5in 3,0 Tesla.
Slikanje z njim je lahko varno pod naslednjimi pogoji.

+ Dovoljeni gostoti staticnega magnetnega polja sta
1,5 Teslain 3 Tesla

« Prostorski gradient polja lahko znasa najvec 3.000 Gauss/
cm (30 T/m).

+ Ugotovljena najvedja srednja vrednost stopnje specificne
absorpcije (SAR) za celo telo sistema za slikanje z MR je 2
W/kg, najvedja srednja vrednost SAR za glavo pa 3,2 W/kg
(obicajni nacin delovanja).

V okviru zgoraj opredeljenih pogojev slikanja se privsadku
in zaticnem nastavku pricakuje porast temperature za
najvec¢ 1,1 °C po 15 minutah neprekinjenega slikanja.

Prinekliniénem testiranju s prisotnima vsadkom in zati¢nim
nastavkom, se slikovni artefakt, ki nastane zaradi naprave,
razteza priblizno 1,8 cm od vsadka in zati¢nega nastavka
pri slikanju z gradientno sekvenco pulzov in s sistemom MR
pri 3,0 Tesla. Ob odstranitvi zaticnega nastavka, se slikovni
artefakt zmanj$a na 1,2 cm od vsadka.
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Bezbednosne informacije o snimanju
magnetnom rezonancom

Procesor zvuka se mora skinuti pre ulaska
‘ﬁ u prostoriju u kojoj se nalazi aparat za
snimanje magnetnom rezonancom.

Neklinicka ispitivanja pokazala su da su implant i nosac
[BI300, BA210, BIA400, BIA300 i BIA310] uslovno bezbedni
zaMRpri1,5i3,0 Tesla. Njegovo skeniranje je bezbedno u
dolenavedenim uslovima.

« Iskljucivo staticko magnetno polje od 1,5 Tesla i 3 Tesla

+ Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja
3,000 Gauss/cm (30 T/m)

+ Maksimalna prosecna specificna stopa apsorpcije (SAR)
za celo telo koju prijavi sistem za magnetnu rezonancu
2 W/kg ili maksimalna prosecna SAR za glavu 3,2 W/kg
(normalan rezim rada)

Ocekuje se da ¢e implant i nosac, u gorenavedenim
uslovima snimanja, proizvesti porast temperature od
najvise 1,1 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickim ispitivanjima ugradenog implanta i nosaca,
artefakt na snimku izazvan uredajem pruzao se priblizno
1,8 cm od implanta i nosaca prilikom snimanja gradijent
eho pulsnom sekvencom pomocu MR sistema od 3,0 Tesla.
Nakon uklanjanja nosaca, artefakt se smanjio i pruzao se
1,2 cm od implanta.
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MR-sékerhet

Ljudprocessorn mdste tas av innan
A patienten gdr in i ett rum med en
magnetkamera.

Icke-kliniska tester har visat att implantatet och distansen
[BI300, BA210, BIA400, BIA300 & BIA310] ar MR-sékra
under specifika betingelser vid 1,5 och 3,0 tesla. De kan
skannas sakert om féljande férutsattningar uppfylls:

« Statiskt magnetfalt ar endast 1,5 tesla och 3 tesla
+ Maximalt spatialt gradientfalt &r 3 000 Gauss/cm (30 T/m)

+ Maximal systemrapporterad helkropps-SAR
(specifik absorptionshastighet) ar 2 W/kg eller
maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet
ar 3,2 W/kg (i normallage)

Under skanning vid ovan beskrivna férhallanden forvantas
implantatet och distansen ge en temperaturékning pa
hogst 1,1°C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Ticke-kliniska tester med implantat och distans pa plats
stracker sig bildartefakten orsakad av enheten cirka 1,8 cm
fran implantatet och distansen vid avbildning med ett
MR-system med gradientekopulssekvens och 3,0 tesla.
Artefakten reduceras till 1,2 cm fran implantatet nar
distansen tas bort.
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MRI Giivenlik Bilgileri

MRI tarayicisinin bulundugu bir odaya
A girmeden énce, ses islemcisi mutlaka
¢tkariimalidir.

Klinik olmayan testler, 1mplant ve Abutment'in [BI300,
BA210, BIA400, BIA300 ve BIA310] 1.5 ve 3.0 Tesla'da MR
kosullu oldugunu gostermistir. Asagidaki kosullar altinda
glvenle taranabilir.

+ Sadece 1.5 ve 3 Tesla statik manyetik alan

+ Maksimum uzamsal gradyan alani 3.000 Gauss/cm (30
T/m)

+ 2 W/kg tiim vlcut ortalamasi 6zgul emilim orani (SAR)
veya 3,2 W/kg maksimum bas ortalamasi bildirimli
maksimum MR Sistemi (Normal I§Iet\'m Modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda,
implant ve abutment'in 15 dakikalik kesintisiz tarama
sonrasinda maksimum 1.1 °C'lik bir 1si artisi meydana
getirmesi beklenir.

Implant ve abutment yerlesik durumdayken yapilan klinik
olmayan testlerde, bir gradyan eko puls sekans ve bir
3.0 Tesla MRI sistemi ile goriintl alindiginda, cihazin neden

oldugu goruntu artefakti, implant ve abutment'ten yaklasik
1,8 cm cikinti yapar. Abutment ¢ikarildiginda, artefaktin
implanttan cikintisi 1,2 cm'ye duser.
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